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たこと（平成 25 年 7 月）により，報告すべきであっ
た症例を順次報告することができた．すなわち平成
25 年 6 月までの数年間は，報告は皆無であったが，










リウム配合剤（ユナシン-S キットⓇ静注用 1.5 g）
















R 錠 200 mg）が投与された（図 1）．投与量は，1





ml から 125μg/ml（平均 100μg/ml）で推移して
表 1　ホスピタル坂東における医薬品安全性情報報告症例
症例 性別 年齢 被疑薬 適用理由 有害事象 転帰 重篤性 被疑薬の処置
1 女性 54 歳 ユナシン-Sキット
静注用　1.5 g




2 女性 49 歳 セレニカR錠
200 mg
双極性感情障害 脱毛 回復 重篤以外 投与中止
（一時的に再投与
後，投与中止）
3 女性 52 歳 エスラックス静注
25 mg/2.5 ml
電気けいれん療法 心室性期外収縮 回復 重篤以外 投与中止
（再投与なし）
4 女性 87 歳 パーロデル錠
2.5 mg






































































9％）であった．また，平成 19 年度から平成 23 年
度における製薬企業からの報告件数は，28,231 件か
ら 36,641 件へと増加しているのに対して，医療機
関からの報告件数は，3,891 件から 3,388 件へと減
少している4）．
　また，独立行政法人医薬品医療機器総合機構が公
開している平成 16 年 4 月から平成 25 年 6 月までの
副作用報告の件数を調査したところ，アンピシリン
ナトリウム・スルバクタムナトリウム配合剤の総報
告件数は 505 件（4.59 件／月）であり，医療機関か
らの報告は 19 件（0.17 件／月）であった．総報告
件数に占める医療機関からの報告件数の割合は，
3.8％であった．バルプロ酸ナトリウムは 1074 件
（9.76 件／月）のうち 16 件（0.15 件／月）であり，
総報告件数に占める医療機関からの報告件数の割合
は 1.5％であった．ロクロニウム臭化物は 558 件
（5.07 件／月）のうち 6 件（0.05 件／月）であり，
総報告件数に占める医療機関からの報告件数の割合
は 1.1％であった．さらに，ブロモクリプチンメシ
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　Abstract 　　 Members of medical institutions who manage pharmaceuticals and medical devices 
（hereinafter referred to as pharmaceuticals or related products） are responsible for reporting side eﬀects, 
in the Pharmaceuticals and Medical Devices Safety Information Reporting System.  However, much of 
the information reported to the Ministry of Health, Labour and Welfare is currently provided through 
pharmaceutical companies.  Hospitals rarely inform the Ministry of side eﬀects.  As e-mail is increasingly 
used as a means of reporting, we developed and evaluated a framework to promote active reporting of 
side eﬀects by hospital personnel.  In the current reporting system, pharmacists generally do not actively 
observe the side eﬀects considered by the doctor to be caused by the pharmaceuticals or related prod-
ucts ; they depend on doctors to inform them of side eﬀects or problems.  After receiving this information, 
the pharmacy department drafts a report, using an electronic medical record system.  The pharmacist 
revises and edits this report in consultation with the doctor, and then e-mails the report to the ministry. 
Before this system was established, there were cases of side eﬀects and problems thought to be caused 
by the pharmaceuticals or related products.  However, these cases were not reported to the Ministry of 
Health, Labour and Welfare.  The system has made it possible to sequentially report cases that should 
have been reported to date.  In the future, it will be important for a medical safety committee, composed 
of multidisciplinary health care professionals, to raise awareness regarding the side-eﬀect reporting sys-
tem.  It will be equally important for this committee to play an active role in disseminating this system 
among all departments of the hospital, to enable the reporting of side eﬀects related to medical devices in 
addition to pharmaceuticals.
Key words :  Pharmaceuticals and Medical Devices Safety Information Reporting System, Pharmaceuticals 
Safety Information Report, e-mail, side eﬀect, Ministry of Health, Labour and Welfare
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